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た。CheckMate057 試験では、全生存期間（overall survival; OS）を主要評価項目と
し、計画段階で期待されていた 3.1 ヶ月の OS 中央値の差（ニボルマブ群 11.1 ヶ月、











あった。一方、２群の 24ヶ月 RMST の差を用いた場合は、1.7(95%信頼区間: 0.4-0.31)
ヶ月の差と推定され、この指標においても統計的に有意に生存時間を延長することを示
した。モデルの仮定に依存しない RMST の差の推定値は、臨床的に解釈可能で、本解
析においてはより妥当な推定値であると考えられた。そこで、RMST に基づいた試験デ
ザインの詳細について、CheckMate057 試験の状況に倣って、新たに提示した。 
【結語】RMST に基づいた試験デザインと統計解析手法は、比較臨床試験においてハザ
ード比を用いた臨床試験デザインの代替案として有用であることが示唆された。また、
RMST による群間比較は統計的な仮定なしに臨床的解釈を可能にするため、今後、実施
される臨床試験での生存時間解析において、主要に用いることが期待される。 
 考察 
 臨床試験デザインにおいては、その試験の対象となる集団や治療の臨床的ベネフィッ
トに応じて、統計解析手法を詳細に事前規定する必要がある。本研究における２つの提
案はどちらも今後の臨床試験デザインを組む上で有用であると考える。臨床的に有効な
治療薬の開発をより早く、効率的に実施するためには、有効性が認められない治療や安
全性の問題が示唆される治療の開発を早期に中止し、コストとリソースを有効な治療に
集約することが重要である。さらに、臨床試験において用いられる統計手法やそこから
得られる結果は、臨床家や患者にとって有用で解釈可能であるものであることは、臨床
試験の社会的意義の観点からも重要である。 
 
総括 
 本研究では、臨床試験の中間解析の実施におけるモニタリングの工夫と、統計的・臨
床的に妥当なエンドポイントである RMST を用いた試験デザインについて提案した。
これら２つのデザインの提案により、コストとリソースの問題、治療効果の指標の解釈
の問題という、既存の臨床試験における課題を、それぞれ統計学的観点から打開できる
試験実施計画を提案できることが期待される。 
